Forord

Med ritt skdtsel och underhdll kan FORESTADENTs medicinska utrustning hdlla i mdnga dr. De konstanta rengérings- och
steriliseringsprocesserna kan dock pdverka materialet, och genom att folja dessa rekommendationer kan du féridnga hdll-
barheten pad dina instrument. Dessutom sdkerstdller korrekt anvindning patienternas och personalens sckerhet.

De dtgdrder som anges hdr dr baserade pd rekommendationerna frdn "Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infek-
tionsprdvention” (KRINKO) vid Robert Koch-institutet och “"Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte” (BfArM)
— Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten Bundesgesundheitsblatt 2012; 55:1244-1310;
DOI10.1007/s00103-012-1548-6 © Springer-Verlag 2012 — samt tyska AKI — Instrumenten Aufbereitung in der Zahnarztpra-
xis (2016). Anvindaren rekommenderas att ldsa igenom dessa dokument, som innehdller information om rekonditionering
av instrument savdl som information om arbetssdkerhet och avfallshantering.

Tillimpningsomrdde

Dessa rekonditioneringsinstruktioner gdller dteranvindbara tdnger och instrument fran FORESTADENT.
For tillbehér frdn OrthoEasy Group hénvisar vi till de separata rekonditioneringsinstruktionerna.

Moajliga rengéringsmetoder:

Forrengdring med ultraljud &r obli-

Manuell rengéring och desinfek- Automatisk rengéring och varme-

tion med ultraljud gatorisk innan aut.omatl_sk rengdring desinfektion Sterilisering
och desinfektion
Tanger och instrument Ja Ja Ja Ja

Varningsmeddelande

Allmdn information:

Nationella lagstadgade foreskrifter, nationella och internationella standarder och riktlinjer samt egna féreskrifter for
hygien och rekonditionering ska alltid foljas.

I hiindelse av patienter med Creutzfeld-Jakobs sjukdom (CJO), misstdnkt CJO eller méjliga varianter ska gdllande natio-
nella foreskrifter med hdnsyn till rekonditionering av produkter alltid foljas.

Om mdjligt ska en automatisk process anvindas for rengéring och desinfektion av instrument. Pa grund av den betydligt
Idgre effektiviteten hos en manuell process bor sadan anvéindas endast om en automatisk process inte dr tillgcinglig, till
och med vid anvindning av ultraljudsbad.

Observera att en lyckad rekonditionering av medicinsk utrustning bara kan sckerstdllas efter féregdende validering av
rekonditioneringsprocessen. Ansvaret fér detta ligger hos anvindaren/rekonditioneringsforetaget. Detta gdller framfér
allt vid avvikelser frdn de processer som rekommenderas i dessa rekonditioneringsinstruktioner.

Sdvida inte annat uppges pa forpackningen och/eller i anvindarinstruktionerna ska grundldggande rengdring och, vid
behoy, sterilisering utforas pd FORESTADENTs tdnger och instrument, i enlighet med klinisk praxis, dven fore den forsta
anvdndningen.

Instrument ska inte utsdttas for temperaturer dver 141 °C.

Instrument tillverkade av rostfritt stdl Ska INTE rekonditioneras tillsammans med instrument tillverkade av basmetaller i
en disk- och spoldesinfektor eftersom detta kan leda till rostbildning.

Pd grund av produktens design och materialen som anvdnds kan inget definitivt uttalande goéras om produkternas livs-
Idngd. En produkts livsiingd faststdlls av dess funktion samt varsam hantering. Defekta produkter ska ga igenom hela
rekonditioneringsprocessen innan de returneras for reparation.



Undvik ingrodd smuts:

Produkterna kan kontamineras permanent i hdndelse av oldmplig behandling. For att forhindra detta ska fixerande desin-
fektionsmedel (t.ex. med aldehyder) och férrengéringstemperaturer pd >40 °C undvikas.

Kemikaliebehandling

Rostfritt stal kan pdverkas av oldmpliga kemikalier. Detta kan leda till optiska férdndringar i materialet, inklusive material-

skada i form av rost och fér tidigt aldrande. Dérfér ska foljande punkter observeras vid val av rengdringskemikalier:

| allmdnhet mdste kemikalierna som anvinds fér rengdring och desinfektion vara gjorda for avsedd anvindning och
kompatibla med produkterna som ska rekonditioneras (se instruktioner fran kemikalietillverkaren).

+ Kemikalierna som anvdinds vid rekonditionering mdste vara testade och godkdnda (t.ex. VAH/DGHM- eller FDA-godkdn-
nande eller CE-mdrkning) samt rekommenderade av kemikalietillverkaren i fraga om materialkompatibilitet. Samtliga
specificerade anvindningsomrdden frdn kemikalietillverkaren ska féljas noga.

« Tvdtt- eller desinfektionsmedel med foljande ingredienser ska inte anvdindas:

- Starka baser (pH >9).

« Organiska syror, mineralsyror och oxiderande syror (pH <5,5).

« Fenoler eller jodoforer.

« Halogener (kilor, jod, brom).

« Interhalogena sammansdttningar/aromatiska/halogenerade kolviten/jodoforer.
- Starka oxider/peroxider.

+ Organiska I6sningsmedel (t.ex. eter, ketoner, tvittbensin).

« Overdosering av de anvinda kemikalierna ska undvikas.

« Endast nyberedda Idsningar ska anvdndas.

«  Kemikalietillverkarens instruktioner maste féljas.

Féljande punkter med hdnsyn till de rengdrings- och desinfektionsmedel som anvinds ska ocksa iakttas:

+ Desinfektionsmedlet mdste vara bakterie-, svamp- och virusdédande.

+ Endast nyberedda Isningar ska anvindas (I6sningar ska bytas ut minst en gang om dagen).

+ Rengérings- eller desinfektionsmedel i pulverform mdste I6sas upp helt i vatten innan instrumenten sdnks ner i I6sningen.

+ Beroende pd rengérings-/desinfektionssteget mdste vattenkvaliteten iakttas vid beredning och utspddning av rengo-
rings- och desinfektionsmedlen.

 Hdnsyn till kemikalietillverkarens specifikationer mdste tas med i berdkningen. Tillverkarens foreskrivna exponeringsti-
der mdste iakttas.

Material

Metallborstar eller stdlull far inte anvindas for rengdring eftersom dessa kan skada produkterna som ska rekonditioneras.
Endast mjuka borstar eller mjuka trasor ska anvindas fér manuell rengéring.

Enheten som anvinds fér automatisk rengdring och desinfektion ska alltid ha en beprévad effektivitet (t.ex. DGHM/FDA-
godkdnnande och/eller CE-mdrkning i enlighet med DIN EN ISO 15883).

Angsterilisator (i enlighet med DIN EN 13060 eller DIN EN 285) och steriliseringsprocesserna (i enlighet med DIN EN ISO
17665/ANSI AAMI ISO 11134) mdste ocksd ha en beprévad effektivitet.

Forvaring och transport efter anvdndning

+ Det ska inte gda mer dn tva timmar mellan applikation och beredning.

+ Grova smutsflickar ska omedelbart tas bort; det far inte gad Idngre din tvd timmar. | synnerhet tandmaterial som har fést
sig pd instrument ska tas bort omedelbart efter anvindning.

 Forhindra att smuts torkar in eller fast.

«  Produkterna ska transporteras torra, skyddade mot nedsmutsning och i stdngda behdllare for rengdring och desinfektion.



Forberedelser for sanering

«  Om mdjligt ska instrument demonteras innan rengdring.
+ Borrhuvuden, sonder och andra kdnsliga instrument ska férberedas i sdrskilda hdllare.

Rengoring och desinfektion

Manuell rengéring med ultraljud och desinfektion

Steg Temperatur (°C) Tid (min.) Koncentration Vattenkvalitet
Rengoring
o Skolj de nedsmutsade instrumenten under rinnande
kallvatten.
e (Oppna och sténg flexibla komponenter, sdsom stall-
Forskéljning skruvar eller fogar fem ganger under skdljning. RT (kallt) 2 - Dricksvatten

Om tillampligt: Skélj befintliga produkth&ligheter i
bérjan och slutet av skdljningen med en engangsspru-
ta, vid behov med tillhérande kanyl.

Forbered rengéringsldsningen enligt kemikalietillver-
karens instruktioner.

Sank ner produkterna helt i rengdringsldsningen sa
att alla tillgangliga ytor blotldggs och produkterna
inte vidror varandra; ledade instrument ska rengtras
dppnade.

Observera exponeringstiden enligt kemikalietillverka-
rens instruktioner.

Demineraliserat

Blétlaggning 1 vatten

RT (kallt) 10 1.5%

Skalj hela produkten under kallvatten sa att alla till-

gangliga ytor spolas av.

o Flytta flexibla komponenter, sdsom stallskruvar eller

fogar, under skéljning. RT (kallt) 1 - Dricksvatten
Om tillampligt: Skélj befintliga produkthaligheter med

en engangsspruta, vid behov med tillhdrande kanyl.

L&t produkterna rinna av ordentligt efter skéljning.

Mellanskaljning
1

Férbered rengodringslésningen enligt kemikalietillver-

karens instruktioner.

Rengér produkten med en 1&mplig rengéringsborste

i rengoringsldsningen tills det inte finns n&gra rester

Manuell ren- kvar pa ytan. Demineraliserat
goring Flytta flexibla komponenter, s&som stéllskruvar eller RT (kallt) 5 15% vatten
fogar, under rengéring.

Om tillampligt: Skolj befintliga produkthéligheter i

borjan och slutet av exponeringstiden med en en-

gangsspruta, vid behov med tillhérande kanyl.

Visuell kontroll — upprepa de foregaende stegen TiLLs

Visuell kontroll N X
DET INTE LANGRE FINNS NAGON SYNLIG NEDSMUTSNING.

Forbered rengdringsldsningen enligt kemikalietillver-

karens instruktioner.

Sank ner produkterna helt i rengdringslésningen s&

Rengoring med att alla tillgangliga ytor blotlaggs och produkterna RT o Demineraliserat
. e k ) .. (kallt) 15 1.5 %

ultraljud inte vidror varandra; ledade instrument ska rengdras vatten

Oppnade.

Observera exponeringstiden enligt kemikalietillverka-

rens instruktioner.

Kemi

Dr Weigert —
MediClean Forte

Dr Weigert —
MediClean Forte

Dr Weigert —
MediClean Forte



o Skolj produkten helt sa att alla tillgangliga ytor spolas av.
o Flytta flexibla kompanenter, sdsom stéllskruvar eller
Mellanskdljning fogar, under rengéring. RT (kallt) 1 i Demineraliserat
o Om tillampligt: Skalj befintliga produkthaligheter med vatten
en engangsspruta, vid behov med tillhdrande kanyl.
o L&t produkterna rinna av ordentligt efter skdljning.

Desinfektion

e Forbered desinfektionsldsningen enligt kemikalietill-
verkarens instruktioner.

e Sank ner produkterna helt i desinfektionsldsningen
s& att alla tillgéngliga ytor blotlaggs och produkterna
inte vidror varandra.

e (Observera exponeringstiden enligt desinfektionstill-
verkarens instruktioner.

o Flytta flexibla kompanenter, sdsom stéllskruvar eller
fogar, under desinfektion.

e Om tillampligt: Sklj befintliga produkthaligheter i
bdrjan och slutet av exponeringstiden med en en-
gangsspruta, vid behov med tillhérande kanyl.

Demineraliserat Hartmann AG — Korsolex

Blotlaggning 2 vatten med AF

RT (kallt) 30 0,75 %

o Skolj hela produkten med demineraliserat vatten s&
att alla tillgéngliga ytor spolas av.
o Flytta flexibla kompanenter, sdsom stéllskruvar eller

SAIXb.Sll.Lr']tiinde fogar, under skéljning. RT (kallt) 1 Demmet;ahserat
Ining o Om tillampligt: Skolj befintliga produkthaligheter med vatten
en engangsspruta, vid behov med tillhdrande kanyl.
o L&t produkterna rinna av ordentligt efter skdljning.
Torkning e Torka av med en mjuk och luddfri trasa. RT

Bevis pd den grundidggande limpligheten hos den manuella proceduren for effektiv rengéring och desinfektion som beskrivs hcr erhélls av ett oberoende,
ackrediterat testlaboratorium med hjdlp av det specificerade rengéringsmedlet och en ultraljudsfrekvens pad 40 kH.

Manuell férrengéring med ultraljud

Steg Temperatur (°C) Tid (min.) Koncentration Vattenkvalitet Kemi

o Skélj de nedsmutsade instrumenten under rinnande
kallvatten.
e (Oppna och stdng flexibla komponenter, sdsom stéll-
Forskoljning skruvar eller fogar, fem ganger under skéljning. RT (kallt) 3 - Dricksvatten
e Om tillampligt: Skolj befintliga produkthaligheter i
borjan och slutet av exponeringstiden med en en-
gangsspruta, vid behov med tillhérande kanyl.



o Forbered rengdringsldsningen enligt kemikalietillver-
karens instruktioner.
e Sank ner produkterna helt i rengdringsldsningen sa

Rengdring att alla tillgéngliga ytor blotlaggs och produkterna RT (Kallt) 15 159 Demineraliserat ~ Dr Weigert — MediClean
med ultraljud inte vidror varandra; ledade instrument ska rengéras o vatten Forte
Gppnade.

e (Observera exponeringstiden enligt kemikalietillverka-
rens instruktioner.

o Skolj hela produkten med vatten sd att alla tillgangli-
ga ytor spolas av.
o Flytta flexibla komponenter, s&som stéllskruvar eller
Skdljning fogar, under skéljning. RT (kallt) 1 - Dricksvatten
o Om tillampligt: Skolj befintliga produkthaligheter med
en engangsspruta, vid behov med tillhérande kanyl.
o L&t produkterna rinna av ordentligt efter skdljning.

Den grundldggande ldmpligheten hos den manuella proceduren for effektiv férrengéring innan automatisk rengéring och desinfektion som beskrivs hdr
pdvisades av ett oberoende, ackrediterat testlaboratorium med hjdlp av det specificerade rengéringsmedlet och en ultraljudsfrekvens pd 40 kH.

Automatisk rengdring och vdarmedesinfektion

Temperatur (°C) Tid (min.) Koncentration Vattenkvalitet Kemi/anmérkningar
Forrengoring Kallt 2 - Dricksvatten
Rengoring 55 10 0,5 % Dricksvatten Dr Weigert GmbH — Neodisher MediClean Forte
Mellanskaljning Kallt 1 - Dricksvatten
Neutralisation Kallt 1 0,1% Dricksvatten Dr Weigert GmbH — Neodisher Z
Desinfektion 93 5
Torkning <90°C 10

Ledade instrument ska behandlas i 6ppen position. Instrument ska introduceras i disk- och spoldesinfektorn pd sddant sctt att vatten kan rinna av fran
kanyler och férskjutna hdl och sd att de inte vidror varandra.

Bevis pd den grundidggande ldmpligheten hos den automatiska processen for effektiv rengéring och desinfektion som beskrivs hdr erhélls av ett oberoende,
ackrediterat testlaboratorium med hjdlp av det specificerade rengéringsmedlet samt disk- och spoldesinfektorn PG8582 (Miele & Cie. KG).

Torkning

« Anvind ldmpliga hjdlpmedel (t.ex. luddfria trasor, tryckluft) for att torka produkterna.
« Temperaturen under torkning ska inte overstiga 93 °C.

« Om luft anvinds for torkning ska det sdkerstdllas att den dr filtrerad.

«  Utfor torkning och eftertorkning pd en ren plats.

Inspektion

- [Efter rengoring och desinfektion ska de synliga ytorna kontrolleras for rester. Instrument som fortfarande dr smutsiga
ska rengdras och desinficeras igen.

« Efterrengdring och desinfektion ska alla produkter kontrolleras for rost, skadade ytor, 16sa skruvar, fiddrar och arbetsdn-
dar, stickor och orenheter sdvdil som att karbidplattorna sitter fast.

« Produkternas funktion ska ocksd kontrolleras (t.ex. att ledade instrument ror siq felfritt).

 Rostiga, skadade eller defekta produkter ska slingas.
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Skotsel och reparation

Ta hand om ledade instrument med ett smérjmedel som dr ldmpligt for sterilisering (och fér steriliseringstemperaturen),
t.ex. medicinsk vit olja, och som har en testad biokompatibilitet. Behandla endast de rorliga delarna, inte hela produkten.
Férdela smérjmedlet jamt genom att réra de ledade delarna. Ta bort eventuellt verflédigt smérimedel med en luddfri trasa.

Forpackning

 Instrumenten ska férpackas omedelbart efter att rengoring och desinfektion har slutforts.

« Montera ihop demonterade instrument i detta syfte.

« Anvindning av steriliseringsbrickor rekommenderas.

« Forpacka och sterilisera ledade instrument i 6ppen position.

 Férpackningen ska vara ldmplig for dngsterilisering (i enlighet med DIN EN ISO/ANSI AAMI1SO 11607) och tillrdckligt stor
fér att produkten ska steriliseras.

Angsterilisering

Den grundldggande Idmpligheten hos steriliseringsprocessen som beskrivs hdr har pdvisats av ett oberoende ackrediterat

testlaboratorium med hjdlp av en autoklav 25 (MELAG Medizintechnik oHG).

+ Fraktionerad vakuumprocess.

« 134 °C, hadlltid 5 min.

« Torkning i minst 20 min.

+ ledade instrument ska behandlas i 6ppen position.

« Instrument ska inte vidrora varandra.

+ Dessutom ska tillverkarens instruktioner for steriliseringsenheten sdvil som gdllande standarder (DIN EN 13060 eller DIN
EN 285, DIN EN ISO 17665) iakttas.

Forvaring

« Forvara instrumenten torrt.

« Efter sterilisering ska produkterna forvaras torrt och dammfritt vid konsekvent rumstemperatur och fuktighet (undvika
fluktuationer).

«  Slutna férvaringssystem dr att foredra for att fd extra skydd mot nedsmutsning.

 Forvara inte sterila och icke-sterila produkter tillsammans.

« Forvara instrument pd ett sadant scitt att det utesluter skada pd endera produkt.

 Férvara inte produkterna i omedelbar ndrhet till kemikalier vars innehdll kan frigdra fréitande dngor.

REKONDITIONERINGSFORETAGET ANSVARAR FOR ATT SAKERSTALLA ATT DEN REKONDITIONERING SOM FAKTISKT UTFORS PA UTRUSTNING OCH
MATERIAL UPPNAR ONSKADE RESULTAT. DETTA KRAVER NORMALT VALIDERING OCH RUTINMASSIG GVERVAKNING AV PROCESSEN. PA SAMMA
SATT SKA EVENTUELLA AVVIKELSER FRAN DE MEDFOLIANDE INSTRUKTIONERNA UTVARDERAS NOGGRANT AV REKONDITIONERINGSFORETAGET |
FRAGA OM EFFEKTIVITET OCH MOJLIGA NEGATIVA KONSEKVENSER.
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